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Resoluciéon No. 13-2016

EL CONSEJO NACIONAL DE FIJACION Y REVISION DE PRECIOS DE MEDICAMENTOS DE USO Y

CONSUMO HUMANO

CONSIDERANDO:

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

el articulo 3, numeral 1, de la Constitucién de la Republica del Ecuador dispone que es
deber primordial del Estado garantizar sin discriminacion alguna el efectivo goce de los
derechos establecidos en la Constitucion y en los instrumentos internacionales, en
particular, la educacién, la salud, la alimentacion, la seguridad social y el agua para sus
habitantes;

el articulo 32 de la citada Constitucion de la Republica establece que la salud es un
derecho que garantiza el Estado, cuya realizacién se vincula al ejercicio de otros derechos
que sustentan el buen vivir;

el articulo 335 de la Carta Constitucional, impone al Estado las obligaciones de regular,
controlar e intervenir, cuando sea necesario, en los intercambios y transacciones
econdmicas; asi como definir una politica de precios orientada a proteger la produccién
nacional, debiendo establecer los mecanismos de sancion para evitar cualquier practica de
monopolio u oligopolio privado o de abuso de posicion de dominio en el mercado, asi
como otras practicas de competencia desleal;

El articulo 361 de la Norma Suprema ordena: “El Estado ejercerd la rectoria del sistema a
través de la autoridad sanitaria nacional, serd responsable de formular la politica nacional
de salud, normard, regulard y controlard todas las actividades relacionadas con la salud,
asi como el funcionamiento de las entidades del sector.”;

El articulo 4 de la Ley Orgénica de Salud dispone: “La autoridad sanitaria nacional es el
Ministerio de Salud Publica, entidad a la que corresponde el ejercicio de las funciones de
rectoria en salud; asi como la responsabilidad de la aplicacidn, control y vigilancia del
cumplimiento de esta Ley; y, las normas que dicte para su plena vigencia serdn
obligatorias.”;

el articulo 154 de la referida Ley Organica de Salud, establece que: "E/ Estado garantizard
el acceso y disponibilidad de medicamentos de calidad y su uso racional, priorizando los
intereses de la salud publica sobre los econémicos y comerciales. Promoverd la produccion,
importacién, comercializacion, dispensacion y expendio de medicamentos genéricos con
énfasis en los esenciales, de conformidad con la normativa vigente en la materia. {...).”;

la Ley Ibidem en el articulo 159 estipula que corresponde a la autoridad sanitaria nacional
la fijacidn, revisién y control de precios de los medicamentos de uso y consumo humano a
través del Consejo Nacional de Fijacion y Revision de Precios de Medicamentos de Uso
Humano, de conformidad con la ley.

mediante Decreto Ejecutivo No. 400 publicado en el Segundo Suplemento del Registro
Oficial No. 299 de 29 de julio de 2014 se expidi6 el Reglamento para la Fijacion de Precios
de Medicamentos de Uso y Consumo Humano.
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Que, el articulo 4, literal e), del Reglamento para la Fijacion de Precios de Medicamentos de Uso
y Consumo Humano establece como atribuciones del Consejo, entre otras: “Emitir actos,
instructivos y resoluciones para el andlisis, evaluacion, ejecucion y control de las politicas
de fijacién de precios de venta al publico de medicamentos de uso y consumo humano,
para el cabal cumplimiento de las disposiciones contenidas en este Reglamento”;

Que, el articulo 11 del instrumento legal referido en el considerando precedente, sefiala que el
Régimen de Fijacién Directa de Precios es un procedimiento de excepcion que consiste en
la determinacién unilateral de los precios de medicamentos de uso y consumo humano
por parte del Consejo.

Que, los incisos tercero y cuarto del Art. 30 del Decreto ibidem estipulan: “(...) El Consejo dentro
del plazo méximo de sesenta (60) dias luego de recibida la solicitud, emitird la Resolucién
motivada determinando el segmento al que pertenece y el precio madximo del
medicamento al que podrd ser comercializado en el pais, conforme a lo establecido en el
presente Reglamento.

En el evento de que no exista, pronunciamiento alguno por parte del Consejo, una vez
transcurrido el plazo previsto en el inciso anterior, se entenderd fijado como precio el
propuesto por el requirente, hasta que el Consejo resuelva lo que corresponda ()

Que, mediante Informe Técnico aprobado por el Consejo Nacional de Fijacién y Revision de
Precios de medicamentos de Uso y Consumo Humano, en Sesién Nro. 660 del 10 de
octubre de 2016, se resuelve otorgar un plazo para el agotamiento de existencias al sector
farmacéutico que se hayan acogido a lo establecido en la base legal descrita en el
considerando precedente.

EN EJERCICIO DE LAS ATRIBUCIONES CONFERIDAS POR EL ARTICULO 4 DEL
REGLAMENTO PARA LA FIJACION DE PRECIOS DE MEDICAMENTOS DE USO Y CONSUMO
HUMANO,

RESUELVE

Art. 1.- Otorgar al sector farmacéutico, que se encuentra comercializando medicamentos de uso y
consumo humano en territorio nacional, al amparo de los incisos tercero y cuarto del articulo
treinta del “Reglamento para la fijacion de precios de medicamentos de uso y consumo humano”,
expedido mediante Decreto Ejecutivo Nro. 400 del 29 de julio de 2014, un plazo de ciento ochenta
(180) dias para el agotamiento de existencias de los mencionados productos, contados a partir de
la fecha de publicacién de los respectivos precios techo, en la pagina web del Ministerio de Salud
Publica.

Art. 2.- Los laboratorios fabricantes de los medicamentos de uso y consumo humano descritos en
el articulo precedente, a partir de la fecha de fijacién del precio techo de los mismos, deberan
producir con el precio fijado por el Consejo Nacional de Fijacién y Revisién de Precios de
Medicamentos de Uso y Consumo Humano.
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Art. 3.- En caso de inobservancias a lo establecido en la presente Resolucién, se aplicara lo
dispuesto en el Art. 36 del “Reglamento para la Fijacion de Precios de Medicamentos de uso y
consumo humano”, expedido mediante Decreto Ejecutivo No 400, publicado en Segundo
Suplemento de Registro Oficial Nro. 299 del 29 de julio de 2014.

VIGENCIA

La presente Resolucién entrard en vigencia a partir de su publicacién en la pagina web del
Ministerio de Salud Publica.

Dado en el Distrito Metropolitano de Quito, a los 14 dias del mes de octubre de 2016

Y p

Dral Jakeline Calle Roldan Dra. Cecilia Falconi Eecon-—Pablo de la Torre: 7
Delegada de la Sra. Ministra de Salud Delegada de la Sra. Ministra Delegado del ST, Ministro de
Publica — Presidenta del Consejo Coordinadora de Desarrollo Industrias y Productividad
Social
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Mgs. Roberto Mauricio Iturralde Barriga Dra. ttz arie Martifez Altamirane:
Delegado del Sr. Ministro Coordinador de la - " Segrétaria Técnicg det Consejo

Produccion Empleo y Competitividad
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